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511

VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
z 5. novembra 2001

o podrobnostiach o hodnoteni rizik existujiicich chemickych latok a
novych chemickych latok pre zivot a zdravie Iudi a pre zivotné
prostredie

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 13 ods. 5 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o
chemickych latkach a chemickych pripravkoch (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

§1

(1) Podrobnosti o hodnoteni rizika existujucich chemickych latok pre zivot a zdravie Iudi z
hladiska toxicity st uvedené v prilohe ¢. 1.

(2) Podrobnosti o hodnoteni rizika existujucich chemickych latok pre zivot a zdravie Iudi z
hladiska fyzikalno-chemickych vlastnosti st uvedené v prilohe ¢. 2.

(3) Podrobnosti o hodnoteni rizika existujucich chemickych latok pre zivotné prostredie su
uvedené v prilohe ¢. 3.

(4) Podrobnosti o hodnoteni rizika novych chemickych latok pre Zivot a zdravie Iudi z hladiska
toxicity su uvedené v prilohe ¢. 4.

(5) Podrobnosti o hodnoteni rizika novych chemickych latok pre Zivot a zdravie Iudi z hladiska
fyzikalno-chemickych vlastnosti sa uvedené v prilohe €. 5.

(6) Podrobnosti o hodnoteni rizika novych chemickych latok pre zivotné prostredie si uvedené v
prilohe ¢. 6.

§2

Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. januara 2002.

Lubomir Harach v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 511/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O HODNOTENI RIZIKA EXISTUJUCICH CHEMICKYCH LATOK PRE ZIVOT A

ZDRAVIE LUDI Z HLADISKA TOXICITY

Cast A

Pri hodnoteni rizika vychadza Centrum pre chemické latky a pripravky (dalej len ,centrum®) v
spolupraci s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
zdravotnictva“)

a) z ucinkov chemickej latky (dalej len ,latka®), a to

1.

8.

N o e W

akuitnej toxicity,
drazdivosti,

Zieravosti,

senzibilizacie,

toxicity opakovanej davky,
mutagénnosti,
karcinogénnosti,

poskodenia reprodukcie,

b) zo skupiny ludskej populacie, a to

1.
2.
3.

2.2.

2.3.

2.4.

exponovanych zamestnancov,
spotrebitelov,
Iudi exponovanych nepriamo prostrednictvom zivotného prostredia.
Cast B
Identifikacia nebezpecenstva
Cielom je identifikacia uéinku a preskumanie predbeznej klasifikacie v ramci dostupnych
udajov.

Hodnotenie vztahu davky k odozve alebo koncentracie k ti¢inku

. Pre toxicitu opakovanej davky a poskodenie reprodukcie musi byt hodnoteny vztah davky k

odozve, a ked je to mozné, identifikovana uroven, pri ktorej este neboli pozorované Ziadne
nepriaznivé ucinky (dalej len ,NOAEL®). Ak nie je mozné NOAEL identifikovat, musi byt

Pre akutnu toxicitu, Zieravost a drazdivost obyc¢ajne nie je mozné odvodit NOAEL alebo LOAEL
na zaklade vysledkov testov vykonanych podla § 13 zdkona. Pre akutnu toxicitu musi byt

odvodena hodnota stredne letalnej davky (LDgy) alebo stredne letalnej koncentracie (LCg),

alebo kde bol pouzity postup stabilnej davky, musi byt odvodena rozliSovacia davka. Pre
ostatné ucéinky musi byt postac¢ujuce stanovenie, ¢i latka ma prirodzent schopnost spdsobit
takéto ucinky.

Pre mutagénnost a karcinogénnost musi byt postac¢ujuce stanovenie, ¢i latka ma prirodzenu
schopnost sposobit takéto ucinky. Ak mozno demonstrovat, Ze latka identifikovana ako
karcinogén neposkodzuje reprodukciu, bude vhodné identifikovat NOAEL alebo LOAEL, ako je
uvedené v bode 2.1.

S ohladom na senzibilizaciu koze a respiracnu senzibilizaciu, ak nie je zhoda o moznosti
identifikovania davky alebo koncentracie, pri ktorej je pri subjekte uz senzibilizovanom na
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danu latku vyskyt nepriaznivych ucinkov nepravdepodobny, musi byt postacujuce
hodnotenie, Ze latka ma prirodzenu schopnost vyvolat takéto ucinky.

2.5. Ak su k dispozicii tidaje o toxicite odvodené z pozorovani expozicie Cloveka, napriklad

informacie z centier pre otravy alebo epidemiologické sStudie, musia sa tieto udaje pri
hodnoteni rizika osobitne zohladnovat.

Hodnotenie expozicie

. Musi byt vykonané pre kazdu skupinu ludskej populacie, pre ktoru je vplyv expozicie latky

znamy alebo ho mozZno oddévodnene predvidat. Cielom hodnotenia je kvantitativny alebo
kvalitativny odhad davky alebo koncentracie latky, ktorej ludska populacia je alebo méoze byt
exponovana. Takyto odhad musi brat do uvahy priestorové alebo ¢asové variacie v modeli
expozicie.

3.2. Ak je to vhodné, musi brat do tivahy najma

10.

11.

4.

4.1.

dostatocne zmerané expozicné udaje,
mnozstvo, v ktorom sa latka vyraba alebo dovaza,

formu, v ktorej sa latka vyraba alebo dovaza alebo v ktorej sa latka pouziva [napriklad latka
sama alebo obsiahnuta v chemickom pripravku (dalej len ,pripravok®)],

model pouZivania a stupen zachytavania,
spracovatelské udaje, kde je to zavazné,

fyzikalno-chemické vlastnosti latky vratane tych, ktoré ziskava spracovanim (napriklad tvorba
aerosolu),

rozkladné produkty alebo produkty premeny,
pravdepodobné cesty expozicie a moznost absorpcie,
frekvenciu a trvanie expozicie,

typ a velkost Specifickej exponovanej ludskej populacie, ak su takéto informacie k dispozicii;
ak su k dispozicii vhodne namerané reprezentativne expozi¢né udaje, musia byt pri hodnoteni
expozicie osobitne zohladnené. Kde su pre odhad expoziénych hladin pouzité vypoctové
metody, musia byt aplikované primerané modely. Musia sa tieZ zohladnit zavazné udaje z
monitorovania latok s analogickym pouzitim a modelmi expozicie alebo s analogickymi
vlastnostami,

pri latke obsiahnutej v pripravku, ak je klasifikovany na zaklade toxikologickych vlastnosti
alebo ak su iné podklady, ktoré oddovodnuju obavy, musi sa hodnotit expozicia pripravku s
prihliadnutim na expoziciu vplyvu latky v tomto pripravku.

Charakterizacia rizika

Ak pre akykolvek z ui¢inkov uvedenych v ¢asti A bola identifikovana NOAEL alebo LOAEL,
charakterizacia rizika vo vztahu ku kazdému z tychto ti¢inkov musi obsahovaf porovnanie
NOAEL alebo LOAEL s odhadom davky alebo koncentracie, ktorej bude Iudska populacia
exponovana. Ak je k dispozicii kvantitativny odhad expozicie, musi byt odvodeny pomer
hladiny expozicie NOAEL alebo LOAEL. Na zaklade porovnania kvantitativneho alebo
kvalitativneho odhadu expozicie s NOAEL alebo LOAEL ministerstvo zdravotnictva v
spolupraci s centrom musi identifikovat vysledky charakterizacie rizika vo vztahu k tymto
ucinkom.

4.2. Ak pre akykolvek z ucinkov uvedenych v casti A nebola NOAEL alebo LOAEL stanovena,

charakterizacia rizika vo vztahu ku kazdému z tychto ucinkov musi mat za nasledok
hodnotenie, a to na zaklade kvantitativnych alebo kvalitativinych informacii o zavaznej
expozicii pre ludska populaciu a na zaklade zvazenia pravdepodobnosti, ze sa ucinok
vyskytne. Po vykonani hodnotenia ministerstvo zdravotnictva v spolupraci s centrom indikuje
vysledky charakterizacie rizika vo vztahu k tymto ticinkom.

Ak napriek tomu, Zze NOAEL alebo LOAEL nebola stanovena, testovacie vysledky poukazuju
na vztah medzi davkou a koncentraciou a zavaznosfou nepriaznivého ucinku alebo ak v
spojitosti s testovacou metoédou vyzadujucou pouzitie len jednej davky alebo koncentracie
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mozno hodnotit relativnu zavaznost ucinku, pri hodnoteni pravdepodobnosti vyskytu tc¢inku
sa takéto informacie musia tiez brat do uvahy.

4.3. Pri charakterizacii rizika ministerstvo zdravotnictva a centrum prihliadaju najmé na

1. neistotu vyplyvajucu okrem inych faktorov z variability experimentalnych tudajov a z
vnutrodruhovych a medzidruhovych odchylok,

2. povahu a zavaznost ucinku,

3. ludskua populaciu, na ktora sa vztahuju kvantitativne alebo kvalitativne informacie o
€Xpozicii.

5. Charakterizaciu rizika mozno vykonavat vo vztahu k viac ako jednému potencialnemu
nepriaznivému ucinku alebo ludskej populacii postidenim vysledku charakterizacie rizika pre
kazdy ucinok. Rozlicné vysledky hodnotenia rizika sa spracuju do zaverov, ktoré sa postupia
Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo hospodarstva®).
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 511/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O HODNOTENI RIZIKA EXISTUJUCICH CHEMICKYCH LATOK PRE ZIVOT A
ZDRAVIE LI'UDI Z HLADISKA FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

Cast A

Pri hodnoteni rizika centrum a ministerstvo zdravotnictva hodnotia potencialne nepriaznivé
ucinky, ktoré sa mozu vyskytnuf u exponovanych alebo pravdepodobne exponovanych
zamestnancov, spotrebitelov, Tudi exponovanych nepriamo prostrednictvom zivotného prostredia
latkami s fyzikalno-chemickymi vlastnostami, ako st najma vybusSnost, horlavost, oxidaény
potencial.

Cast B
1. Identifikacia nebezpecenstva je preskumanie uc¢inku predbezne klasifikovanej latky za pouzitia
vSetkych dostupnych udajov.

2. Hodnotenie rizika expozicie fyzikalno-chemickych vlastnosti existujicich latok pre zdravie Iudi
sa vykona posudzovanim ucinkov existujucej latky na Iudsku populaciu, a to

a) identifikaciou nebezpecenstva,
b) charakterizaciou rizika s celkovym zhrnutim zaverov hodnotenia rizika.

3. Charakterizacia rizika obsahuje hodnotenie pravdepodobnosti, ze za znamych alebo odévodnene
predvidatelnych podmienok pouzitia sa prejavi nepriaznivy uc¢inok. Ministerstvo zdravotnictva v
spolupraci s centrom indikuje vysledky charakterizacie rizika.

4. Charakterizaciu rizika mozno vykonavat vo vzfahu k viac ako jednému potencialnemu
nepriaznivému ucinku alebo Iudskej populacii postiiddenim vysledku charakterizacie rizika pre
kazdy ucinok. Vysledky hodnotenia rizika sa spracuju do zaverov, ktoré sa postupia
ministerstvu hospodarstva.
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Priloha ¢é. 3
k vyhlaske ¢. 511/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O HODNOTENI RIZIKA EXISTUJUCICH CHEMICKYCH LATOK PRE ZIVOTNE

PROSTREDIE

Pri hodnoteni rizika vychadza centrum v spolupraci s Ministerstvom Zzivotného prostredia

Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo zivotného prostredia®) z moznych ekotoxikologickych
ucinkov na zZivotné prostredie.

1.

Identifikacia nebezpecenstva, preskumanie uc¢inku predbezne klasifikovanej latky za pouzitia
vSetkych dostupnych a znamych tdajov o latke.

. Hodnotenie vztahu davky k odozve alebo koncentracie k u¢inku

a) je prognozovanie koncentracie latky, pri ktorej sa neocakava vyskyt nepriaznivych ucinkov v
oblasti zivotného prostredia. Tato koncentracia je znama ako predpokladana koncentracia
nulového ucinku (dalej len ,PNEC®). Ak nie je mozné stanovit PNEC, vykona sa kvalifikovany
odhad vztahu davky k odozve alebo koncentracie k ti¢inku,

b) PNEC sa vypocita za pouzitia hodnotiaceho faktora k hodnotam vyplyvajucim z testov na
organizmoch, t. j. stredne letalnej davky (LD,), stredne letalnej koncentracie (LCy), stredne
ucinnej koncentracie (EC,), koncentracie sposobujucej 50 % inhibiciu dan€ého parametra,
napriklad rastu (IC,)), urovne koncentracie, pri ktorej neboli pozorované ziadne ucinky
(NOEL ). alebo najnizsej urovne koncentracie, pri ktorej bol ucinok pozorovany (LOEL,),
alebo inej vhodnej metody,

¢) hodnotiaci faktor je vyjadrenie stupna neistoty pri odhade testovanych tudajov z
obmedzeného poctu druhov pre realne zivotné prostredie. Preto vo vSeobecnosti plati, ze ¢im
podrobnejsie sii tidaje a dlhSie trvajuce testy, tym mensi je stupen neistoty a velkost
hodnotiaceho faktora. Hodnotiaci faktor poriadku 1000 sa charakteristicky aplikuje na
hodnotu L(E),, odvodenu z vysledkov testovania na akutnu toxicitu, ale tento faktor sa moze

zmensSit vo svetle inych zavaznych informacii. Niz§i hodnotiaci faktor sa charakteristicky
aplikuje na NOEC odvodent z vysledkov testovania na dlhodobu a chronicku toxicitu.

. Hodnotenie expozicie

a) je prognozovanie koncentracie latky, ktora sa moéze nachadzat v Zivotnom prostredi. Tato
koncentracia je znama ako predpokladana environmentalna koncentracia (dalej len ,,PEC*).
Ak v niektorych pripadoch nie je mozné stanovit PEC, vykona sa kvalifikovany odhad
expozicie,

b) PEC, alebo ak je to nevyhnutné, kvalifikovany odhad expozicie je potrebné stanovit len pre
tie oblasti zivotného prostredia, pre ktoré st zname alebo odévodnene predpokladané emisie,
vypustanie, zneSkodnovanie alebo rozsirenie latky,

¢) ak je to vhodné, hodnotenie expozicie vychadza najma z

1. dostatoéne zmeranych expozi¢nych tudajov,

mnozZstva, v ktorom sa latka vyraba alebo dovaza,

3. formy, v ktorej sa latka vyraba, dovaza alebo v ktorej sa latka pouziva (napriklad latka sama

alebo ako zlozka pripravku),
modelu pouzivania a stupna zadrziavania,
spracovatelskych udajov, kde je to zavazneé,

fyzikalno-chemickych vlastnosti latky, najm& teploty topenia, teploty varu, tlaku par,
povrchového napatia, rozpustnosti vo vode, rozdelovacieho koeficienta n-oktanol k vode,

rozkladnych produktov alebo produktov premeny,

pravdepodobnych ciest expozicie do oblasti Zivotného prostredia a potencialu pre absorpciu
alebo desorpciu a degradaciu,
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9. frekvencie a doby expozicie,

d) ak su k dispozicii vhodne namerané reprezentativne expozicné udaje, musia byt pri
hodnoteni expozicie osobitne zohladnené. Ak sa na odhad expozi¢nych koncentracii pouziju
vypoctové metody, musia byt aplikované primerané modely. Ak je to v individualnom pripade
vhodné, musia sa zohladnit zavazné tdaje z monitorovania latok s analogickym pouzitim a
modelmi expozicie alebo s analogickymi vlastnostami.

4. Charakterizacia rizika

a) pre akukolvek oblast zivotného prostredia musi klasifikacia rizika, ak je to mozné, obsahovat
porovnanie PEC s PNEC, aby mohol byt odvodeny pomer PEC k PNEC. Ak je pomer PEC k
PNEC rovny 1 alebo mensi, charakterizacia rizika musi viest k tomu, Ze v stcasnosti nie su
potrebné ziadne dalSie informacie alebo testovanie ani zZiadne opatrenia na zniZovanie rizika
okrem tych, ktoré st uz aplikované. Ak je pomer rovny 1 alebo vac¢si, ministerstvo zivotného
prostredia v spolupraci s centrom na zaklade velkosti tohto pomeru a inych délezitych
faktorov, najma

1. indikacii o potenciali biologickej akumulacie,
2. tvaru krivky toxicity k ¢asu v testovani ekotoxicity,

3. indikacii o inych nepriaznivych uc¢inkoch na zaklade Studii toxicity, napriklad klasifikacie ako
mutagén, jedovata alebo velmi jedovata, alebo Skodliva s oznacenim Specifického rizika
(R-vetou) R40 Mozné rizika ireverzibilnych ucinkov alebo R48 Nebezpecenstvo vazneho
poskodenia zdravia pri dlhodobej expozicii,

4. udajov o Strukture analogickych latok,

posudi, ¢i sa na objasnenie predmetu zaujmu budu pozadovat dalsSie informacie a/alebo
testovanie alebo ¢i si1 potrebné opatrenia na znizenie rizika,

b) ak pomer PEC k PNEC nie je moZzné odvodit, charakterizacia rizika musi obsahovat
kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, Ze sa nejaky ucinok vyskytuje za bezZnych
podmienok expozicie alebo sa bude vyskytovat za oCakavanych podmienok expozicie. Po
vykonani takéhoto hodnotenia a po zvazeni délezitych faktorov uvedenych v pismene a)
bodoch 1 az 4 centrum v spolupraci s ministerstvom zZivotného prostredia indikuje vysledky
charakterizacie rizika vo vztahu k tymto u¢inkom.

5. Celkové zhrnutie zaverov sa vykona prostrednictvom Kklasifikacie rizika vo vztahu k viac ako
jednej oblasti zivotného prostredia. Ministerstvo zivotného prostredia v spolupraci s centrom
posudi vysledky hodnotenia rizika pre kazdu oblast. Po skonc¢eni hodnotenia rizika ministerstvo
zivotného prostredia preskuma rozlicné vysledky a vypracuje celkové zhrnutie zaverov vo vztahu
k celkovym environmentalnym ucinkom latky a postupi ich ministerstvu hospodarstva.
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Priloha €. 4
k vyhlaske ¢. 511/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O HODNOTENI RIZIKA NOVYCH CHEMICKYCH LATOK PRE ZIVOT A
ZDRAVIE I'UDI Z HLADISKA TOXICITY

Cast A
Pri hodnoteni rizika sa zohladnuja

a) ucinky, a to

b)

—

akutna toxicita,
podrazdenost,

Zieravost,

senzibilizacia,

opakovana davka toxicity,

mutagénnost,

N o e W N

karcinogénnost,
8. toxicita poskodzujuca reprodukciu,
skupiny Iudskej populacie, ktora moéze byt pravdepodobne exponovana, a to
1. zamestnanci,
2. spotrebitelia,
3. lIudia exponovani nepriamo prostrednictvom zivotného prostredia.
Cast B
Identifikacia nebezpecenstva

. Ak sa vykonal test primerany identifikacii nebezpecenstva vo vztahu k urcitému ucinku, ale
vysledky neviedli ku klasifikacii, posudi sa vztah davky k odozve alebo koncentracie k uc¢inku;
charakterizacia rizika vo vztahu k tomuto ui¢inku nebude potrebna, ak neexistuju Ziadne iné
oddvodnené priciny, napriklad pozitivne vysledky testovania mutagénnosti in vitro.

1.2. Ak sa eSte nevykonal test primerany identifikacii nebezpecenstva vo vztahu k uréitému

ucinku alebo vlastnosti, nebude sa s tymto tiCinkom alebo vlastnostou uvazovat pri hodnoteni
rizika, ak neexistuju iné odévodnené pri¢iny na znepokojenie, napriklad tvahy o expozicii
alebo indikacii potencialnej toxicity.

Posudenie vztahu davky k odozve alebo koncentracie k ticinku

. Pri opakovanej a reprodukc¢nej toxicite sa posudi vztah davky k odozve alebo koncentracie k
ucinku a v pripadoch, ked je to mozné, identifikuje sa najvyssia hladina, pri ktorej este neboli

alebo koncentracia, pri ktorej bol zisteny nepriaznivy ucinok (LOAEL).

2.2. Pri akutnej toxicite, Zieravosti a podrazdeni nie je spravidla moZzné odvodit NOAEL alebo

LOAEL na zaklade vysledkov testov, ktoré sa vykonali podla zakona. Pri akutnej toxicite sa
stanovi hodnota stredne letalnej davky (LD,) alebo stredne letalnej koncentracie (LCy), alebo

tam, kde sa pouzil postup so stabilnou davkou, urci sa rozliSovacia davka. Pri ostatnych
ucinkoch sa dostato¢ne uréi, ¢i ma latka vnuitornu schopnost sposobit takéto ucinky.

2.3. Pre mutagénnost a karcinogénnost je postacujuce zistenie, ze latka ma vnutornu schopnost

sposobit uvedené ucinky. Ak sa vsak preukazalo, Ze latka identifikovana ako karcinogén nema
reprodukénu toxicitu, uréi sa NOAEL alebo LOAEL.

2.4. V pripade senzibilizacie koze a respiracnej senzibilizacie, ak nie je zhoda o mozZnosti

identifikovania davky alebo koncentracie, pri ktorej je nepravdepodobné, ze latka bude
vykazovat uvedené ucinky, zhodnoti sa prirodzena schopnost latky takéto ti¢inky sposobit.
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8.
9.

3.3.

3.4.

4.

Hodnotenie expozicie

. Hodnotenie expozicie sa vykona pre tu skupinu Iudskej populacie, o ktorej sa predpoklada, ze

bude exponovana latkou.

. Hodnotenie expozicie je zalozené na udajoch a informaciach poskytovanych podla § 4 a 7

zakona a na inych dostupnych a podstatnych informaciach. Pritom sa primerane zohladnuju
merané udaje o expozicii,
mnozstvo latky na trhu,

forma latky, s ktorou sa obchoduje, alebo forma, v ktorej sa pouziva (napriklad latka sama
alebo ako zlozka pripravku),

kategoria pouzivania a stupen obmedzenia,
udaje o spracovani,

fyzikalno-chemické vlastnosti latky vratane tych, ak je to podstatné, ktoré boli prenesené
procesom (napriklad tvorba aerosélu),

pravdepodobna cesta expozicie a potencial pre absorpciu,
pocetnost a trvanie expozicie,
typ a velkost Specifickej exponovanej ludskej populacie, ak su takéto informacie k dispozicii.

Ak sa na odhad hladin expozicie pouzivaju metody predpovedania, uprednostnia sa zavazné
udaje z monitorovania latok s analogickym vyuzitim a modelmi expozicie.

Ak je latka obsiahnuta v pripravku, tivaha o expozicii latky v tomto pripravku bude potrebna,
iba ak je pripravok klasifikovany konvenc¢nou kalkula¢nou metoédou hodnotenia na zaklade
toxikologickych vlastnosti latky, ak neexistuju iné odévodnené pri¢iny na znepokojenie.

Charakterizacia rizika

4.1. Tam, kde sa pre akykolvek z ucinkov stanovi NOAEL alebo LOAEL, bude charakterizacia

4.

rizika vo vztahu ku kazdému z tychto uc¢inkov obsahovat porovnanie NOAEL a LOAEL s
odhadom davky alebo koncentracie, ktorej bude Iudska populacia exponovana. Ak je k
dispozicii kvantitativny odhad expozicie, odvodi sa pomer hladiny expozicie a NOAEL alebo
LOAEL. Na zaklade porovnania kvantitativneho alebo kvalitativneho odhadu expozicie s
NOAEL alebo LOAEL centrum prijme tento zaver:

nova latka nevyvolava bezprostredné znepokojenie, a preto sa nemusi znovu posudzovat, ak
sa nespristupnia dalsSie informacie podla § 7, 8, 10 a 12 zakona, alebo

nova latka vyvolava bezprostredné znepokojenie, a preto centrum na navrh ministerstva
zdravotnictva alebo ministerstva zivotného prostredia rozhodne, aké dalSie tidaje a informacie
su potrebné na revidovanie zhodnotenia, ale odlozi Ziadost o tieto informacie dovtedy, kym
mnozstvo, ktoré sa uvadza na trh, nedosiahne dalSiu hranicu v tonazi uvedenu v § 8 ods. 2, 4
a 5 zakona,

nova latka vyvolava bezprostredné znepokojenie a dalSie iidaje a informacie treba vyziadat
okamzite,

nova latka vyvolava bezprostredné znepokojenie alebo ministerstvo zdravotnictva a
ministerstvo Zivotného prostredia okamzite vypracuju odportic¢ania na znizZenie rizika.

4.2. Tam, kde sa pre niektory z ucinkov uvedenych v casti A nestanovila NOAEL alebo LOAEL,

4.3.

bude charakterizacia rizika vo vztahu ku kazdému z takychto uc¢inkov obsahovat hodnotenie,
a to na zaklade kvantitativinych alebo kvalitativnych informacii o zavaznej expozicii pre ITudsku
populaciu a zvazenia pravdepodobnosti, Ze sa uc¢inok vyskytne. Tam, kde napriek tomu, Ze
NOAEL alebo LOAEL nebola stanovena, testovacie vysledky demonstruju vztah medzi davkou
a koncentraciou a zavaznostou nepriaznivého uc¢inku, alebo tam, kde v spojeni s testovacou
metodou, ktora znamena vyuzitie nielen jednej davky alebo koncentracie, je mozné vyhodnotit
relativnu zavaznost ucinku, sa takato informacia tieZ zoberie do uvahy pri vyhodnocovani
pravdepodobnosti vyskytu ti¢éinku. Po zhodnoteni centrum rozhodne, ktory zo Styroch zaverov
podla bodu 4.1. je aplikovatelny.

Centrum pri rozhodovani, ktory zo zaverov podla bodu 4.1. je aplikovatelny, berie do tvahy
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1. neistotu vyplyvajucu okrem inych faktorov z variability experimentalnych udajov a
vnutrodruhovych a medzidruhovych odchylok,

2. povahu a zavaznost ucinku,

3. Tudsku populaciu, na ktora sa vzfahuju kvantitativne alebo kvalitativne informacie o
expozicii.

5. Charakterizaciu rizika mozno vykonavat vo vztahu k viac ako jednému potencialnemu
nepriaznivému ucinku alebo Iudskej populacii. V takych pripadoch bude centrum posudzovat,
ktory zo Styroch zaverov podla bodu 4.1. je aplikovatelny na kazdy ucinok. Po skonceni
hodnotenia rizika novych latok pre zdravie Iudi z hladiska toxicity je potrebné vypracovat
zavery tykajuce sa celkovej toxicity latky.
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Priloha €. 5
k vyhlaske ¢. 511/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O HODNOTENI RIZIKA NOVYCH CHEMICKYCH LATOK PRE ZIVOT A
ZDRAVIE LI'UDI Z HLADISKA FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

Cast A
Pri hodnoteni rizika sa zohladnuje

a) vlastnost novej latky, a to

b)

1. vybusnost,
2. horlavost,
3. oxidacény potencial,
Iudska populacia, a to
1. zamestnanci,
2. spotrebitelia,
3. Iudia nepriamo exponovani prostrednictvom zivotného prostredia.
Cast B
Identifikacia nebezpecenstva

. Ak sa vykonal test primerany identifikacii nebezpecenstva vo vztahu k uréitej vlastnosti, ale
vysledky prislusného testu na identifikaciu nebezpecenstva vo vztahu k danému ucinku alebo
vlastnosti neviedli ku klasifikacii novej latky ako nebezpecnej, posudi sa vztah davky k odozve
alebo koncentracie k ucinku; charakterizacia rizika nebude potrebna, ak neexistuju
oddvodnené pri¢iny na znepokojenie, a nemusi sa znovu posudzovat, ak sa nespristupnia
dalsie idaje a informacie podla § 7, 8, 10 a 12 zakona.

1.2. Ak sa eSte nevykonal test primerany identifikacii nebezpecenstva vo vztahu k uréitému

ucinku alebo vlastnosti, nebude sa s tymto tiCinkom alebo vlastnostou uvazovat pri hodnoteni
rizika, ak neexistuji iné odévodnené priciny na znepokojenie; charakterizacia rizika vo vztahu
k takejto vlastnosti nebude potrebna, ak neexistuju iné odévodnené priciny na znepokojenie.

Posudenie expozicie

Ak je potrebné vykonat charakterizaciu rizika, podla bodu 1 treba stanovit odévodnené
predvidatelné podmienky pouzivania na zaklade informacii o novej latke.

Charakterizacia rizika si vyzaduje hodnotenie pravdepodobnosti, Ze nepriaznivy uc¢inok bude
sposobeny za primerane predvidatelnych podmienok pouzivania novej latky. Ak toto
hodnotenie naznacuje, ze nepriaznivy tcinok nebude sposobeny, spravidla sa aplikuje zaver
uvedeny v prilohe ¢. 4 casti B bode 4.1. Ak hodnotenie naznacuje, Ze nepriaznivy ucinok bude
sposobeny, spravidla sa aplikuje zaver, Ze nova latka vyvolava bezprostredné znepokojenie, a
dalsie udaje a informacie sa vyZzaduju okamzite.

Ak sa vypracovali odliSné odporti¢ania na zniZenie rizika vo vztahu k jednotlivym uc¢inkom
alebo ludskym populaciam, budu preverené, ak sa zhodnotenie rizika skonci. Centrum v
spolupraci s ministerstvom zdravotnictva preveri jednotlivé zavery a vypracuje zavery vo
vztahu k celkovému hodnoteniu rizika pre zdravie ludi exponovanych uc¢inkom latky a postupi
ich ministerstvu hospodarstva.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 511/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O HODNOTENI RIZIKA NOVYCH CHEMICKYCH LATOK PRE ZIVOTNE
PROSTREDIE

Identifikacia rizika

. Pri latkach, ktoré nie su klasifikované ako nebezpecné pre zZivotné prostredie podla § 3 ods. 1

pism. o) zakona, centrum posudi, ¢i existuju iné odoévodnené pri¢iny na vypracovanie
charakterizacie rizika, a berie do uvahy

indikacie potencialu biologickej akumulacie,
tvar krivky toxicity k casu v testovani ekotoxicity,

indikacie ostatnych nepriaznivych tc¢inkov na zaklade stidii o toxicite, napriklad oznacenie za
mutagénnu latku, za jedovatu latku alebo velmi jedovatu latku alebo Skodliva latku s
oznacenim Specifického rizika (R-vetou) R40 Mozné rizika ireverzibilnych uc¢inkov alebo R48
Nebezpecenstvo vazneho poskodenia zdravia pri dlhodobej expozicii,

udaje o strukturalne analogickych latkach.

. Ak centrum zisti, Ze existuju odévodnené pri¢iny na vypracovanie charakterizacie rizika novej

latky, ktora nie je klasifikovana ako nebezpeéna pre Zivotné prostredie, o ktorej nie st zname
dostato¢né udaje o ucinkoch na organizmy a o ktorej sa predpoklada, Zze bude Zivotné
prostredie exponované predmetnou latkou, pouzije sa zaver uvedeny v prilohe ¢. 4 Casti B
bode 4.1.

Posudenie vztahu davky k odozve alebo koncentracie k tic¢inku

. Cielom je predpovedat hladinu koncentracie latky, pod ktorou sa neocakava vyskyt

nepriaznivych uc¢inkov v tych zlozkach zivotného prostredia, ktoré su predmetom zaujmu.
Tato koncentracia je znama ako predpovedana koncentracia, ktora nema ucinok (PNEC). V
pripadoch, ak nie je mozné stanovit PNEC, mal by sa vykonat kvalifikovany odhad vztahu
davky k odozve alebo koncentracie k tic¢inku.

PNEC sa stanovi na zaklade informacii uvedenych v dokumentacii k oznameniu novej latky,
tykajucich sa ticinkov na organizmy.

PNEC sa vypocita za pouzitia hodnotiaceho faktora k hodnotam vyplyvajucim z testov na
organizmoch, t. j. stredne letalnej davky (LD;g), stredne letalnej koncentracie (LCg), stredne

ucinnej koncentracie (ECgy), koncentracie sposobujucej 50 % inhibiciu daného parametra,

napriklad rastu (IC urovne koncentracie, pri ktorej neboli pozorované ziadne ucinky

),
50
(NOEL). alebo najnizSej trovne koncentracie, pri ktorej bol ucinok pozorovany (LOEL,),

alebo inej vhodnej metody.

Hodnotiaci faktor je vyjadrenie stuprnia neistoty pri extrapolacii testovanych udajov z
obmedzeného poctu druhov pre realne zivotné prostredie. Preto vo vSeobecnosti plati, ze ¢im
rozsiahlejSie su udaje a dlhsie trvajuce testy, tym mensi je stupen neistoty a velkost
hodnotiaceho faktora. Hodnotiaci faktor poriadku 1000 sa charakteristicky aplikuje na
hodnotu L(E),, odvodenu z vysledkov testovania na akutnu toxicitu, ale tento faktor sa moze

zmensSit na zaklade inych zavaznych informacii. NiZsi hodnotiaci faktor sa charakteristicky
aplikuje na NOEC odvodenu z vysledkov testovania na dlhodobti chronicku toxicitu.

Hodnotenie expozicie

. Cielom hodnotenia expozicie je urcit taku koncentraciu latky, ktora je pravdepodobna v

Zivotnom prostredi. Tato koncentracia je znama ako predpovedana environmentalna
koncentracia (PEC). Ak nemozno stanovit PEC, vypracuje sa kvalifikovany odhad expozicie.

Kvalifikovany odhad expozicie sa stanovi iba pre tie zlozky Zivotného prostredia, pre ktoré sa
odovodnene predpokladaju emisie, vyrony, likvidacia alebo distribtcia.

PEC alebo kvalifikovany odhad expozicie sa odhadne na zaklade tidajov a informacii, ktoré su
obsiahnuté v dokumentacii, a ak je to potrebné, do tivahy sa beru najma
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4.2.

dostatocne zmerané expozicné udaje,
mnozstvo latky na trhu,

forma, v ktorej sa latka uvadza na trh alebo v ktorej sa pouziva (napriklad latka sama alebo
ako zlozka pripravku),

model pouzivania a stupen zadrziavania,
spracovatelské tidaje, kde je to zavazné,

fyzikalno-chemické vlastnosti latky, najma teplota varu, tlaku nasytenych par, povrchového
napétia, rozpustnosti vo vode, rozdelovacieho koeficienta n-oktanol k vode,

rozkladné produkty a/alebo produkty premeny,

pravdepodobné cesty do zlozZiek Zivotného prostredia a potencial absorpcie alebo desorpcie a
degradacie,

frekvencia a trvanie expozicie.

. Pri novych latkach, ktoré sa uvadzaju na trh v mnozstvach 10 ton a menej pocas roka (alebo

50 ton celkove), sa PEC alebo kvalifikovany odhad expozicie spravidla stanovi pre jednotlivé
druhy miestneho prostredia, v ktorom moéze dojst k uvolneniu latky.

Charakterizacia rizika

. Pre akukolvek cast Zivotného prostredia charakterizacia rizika vyzaduje, ak je to mozZné,

kvalitativne porovnanie PEC s PNEC tak, aby bolo moZzné odvodit pomer PEC k PNEC. Ak je
pomer PEC k PNEC rovny 1 alebo mensi, mozno uplatnit zaver uvedeny v prilohe ¢. 4 ¢asti B
bode 4.1. Ak je pomer vacsi nez 1, centrum posudi na zaklade velkosti tohto pomeru a
ostatnych podstatnych faktorov uvedenych v bode 1.1., ktory zo zaverov uvedenych v prilohe
C. 4 casti B bode 4.1. je vhodny.

Ak pomer PEC k PNEC nie je mozné odvodif, charakterizacia rizika bude obsahovat
kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, ze sa nejaky ucinok vyskytuje za beznych
podmienok expozicie. Po vypracovani hodnotenia, po zohladneni faktorov podla bodu 1.1.,
centrum rozhodne, ktory zo Styroch zaverov uvedenych v prilohe ¢. 4 casti B bode 4.1. je
vhodny.

Charakterizaciu rizika mozno vykonavat vo vztahu k viac ako jednej zlozke Zivotného
prostredia. V takych pripadoch bude centrum posudzovat, ktory zo Styroch zaverov
uvedenych v prilohe ¢. 4 Casti B bode 4.1. je aplikovatelny na kazdu oblast. Po skonceni
posudzovania rizika centrum v spolupraci s ministerstvom zivotného prostredia preveri
jednotlivé zavery a vypracuje celkové zhrnutie zaverov vo vztahu k celkovym
environmentalnym tc¢inkom latky a postipi ich ministerstvu hospodarstva.
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